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CONTEXTO

A insuficiéncia mitral ocorre devido a um defeito na valvula mitral, que ocasiona um refluxo de sangue
do ventriculo esquerdo para o atrio esquerdo durante a sistole. Existem dois tipos de insuficiéncia mitral:
a primaria, que resulta de deformidade estrutural valvar e a secunddria, quando relacionada a outra
doenca cardiaca.

A suspeita diagndstica é realizada por meio da avaliacdo clinica, principalmente pela presenca de sopro
sistélico. Comumente, a confirmacdo do diagndstico e a graduacdo da insuficiéncia mitral é feita pelo
ecocardiograma transtordacico bidimensional. O tratamento definitivo é a cirurgia, a qual apresenta trés
opcoes basicas: a plastica da valva nativa (valvuloplastia), a troca por uma valva bioldgica ou a troca por
uma valva mecanica.

A insuficiéncia mitral (IM) primaria pode ser causada por prolapso valvar mitral, endocardite infecciosa,
febre reumatica, traumas e deformidades congénitas. A maior causa de IM grave no Brasil é a febre
reumatica, lesdo com baixo potencial para plastia. Em paises desenvolvidos, a principal causa é o
prolapso valvar mitral (PVM). A incidéncia do PVM ¢é de 0,05/100.000 habitantes e a prevaléncia do
prolapso valvar mitral na populagdo geral varia de 1.000 a 2.500/100.000 habitantes.




A plastia valvar apresenta vantagens em relagdo a troca valvar, tais como, maior sobrevida e melhor
funcdo ventricular esquerda.

Para uma melhor definicdo anatomica e funcional, visando a realizacdo de plastica valvar, costuma-se
realizar o ecocardiograma transesofagico bidimensional. Tendo como padrao ouro a inspegao cirurgica,
o ecocardiograma transesofagico tridimensional apresenta acuracia superior ao bidimensional para a
avaliacdo do tipo e extensdo da lesdao valvar, dados que potencialmente podem impactar no
planejamento e sucesso da cirurgia.

TECNOLOGIA EM SAUDE

O ecocardiograma transesofagico, bi (ETE 2D) ou tridimensional (ETE 3D), é um tipo de exame
diagndstico em que uma sonda com um transdutor volumétrico em sua extremidade é posicionada no
esbfago, imediatamente atras do coracdo. Dado que o transdutor fica posicionado perto do coracao e
ndo sofre interferéncia de estruturas como a parede tordcica ou os pulmdes, o ecocardiograma
transesofagico permite obter imagens mais detalhadas do que o ecocardiograma transtoracico (em que
o transdutor é colocado sobre a parede toracica). O ETE 3D possui acurdcia superior ao ETE 2D na
avaliacao estrutural da valva mitral pois apresenta maior resolugdao de imagem.

SINTESE DAS EVIDENCIAS CIENTIFICAS

A busca de literatura realizada pelo demandante selecionou 15 estudos para analise. Todos os estudos
avaliaram a acurdcia do método ETE 3D versus o ETE 2D, desfecho substituto para a chance de
substitui¢cdo da cirurgia de troca valvar por plastia ou para o sucesso do procedimento. Em suma, todos
os estudos demonstraram maior acuracia do ETE 3D em relagdo ao ETE 2D, quando comparados a dados
da ressondncia magnética ou de achados cirurgicos, para a estimativa do volume regurgitante e para
localizacdo e definicdo do tipo de lesdo valvar.

A principal limitacdo do PICO proposto pelo demandante, apontada pelo parecerista, é o desfecho
escolhido, acurdcia, cujo impacto clinico é questionavel, seguida pela falta de reprodutibilidade da
busca. Dessa forma, foi realizada nova busca pelo parecerista, com objetivo de identificar estudos com
desfechos clinicos, limitada a revisdes sistematicas ou ensaios clinicos, que tenham comparado o ETE
3D com o ETE 2D em pacientes com insuficiéncia mitral (IM) grave.

A busca retornou 7 artigos, destes, apenas um avaliou o ETE 3D versus o ETE 2D e foi selecionado para
leitura do texto completo. Estudo retrospectivo, onde 20 pacientes foram tratados com clip mitral
guiado apenas com o ETE 2D e 39 guiados pelo ETE 3D. Apesar de concluirem que o exame
tridimensional foi associado a uma maior confianga no diagndstico do tipo da lesdo valvar (ETE 2D 1.8
+ 0.7 vs ETE 3D 1.1 £ 0.3 (P <.0001)), o resultado final foi semelhante nos dois grupos em relagao ao
sucesso do procedimento (ETE 2D 95% vs ETE 3D 94%) e refluxo mitral residual (ETE 2D 1.3 + 0.6 vs ETE
3D 1.3+0.5).

Assim, ndo foram identificadas evidéncias que comprovassem o beneficio clinico da maior acurdcia do
ETE 3D em relacdo ao ETE 2D em pacientes com IM.




SINTESE DAS INFORMACOES ECONOMICAS

O proponente apresentou uma analise de custo- efetividade, sob a perspectiva do segmento de saude
suplementar, em um horizonte de tempo de um ano (apds a realizacdo dos exames). Considerou os
desfechos sensibilidade e especificidade (acurdcia). Os custos apurados: compreenderam exames,
cirurgias e complicagGes. Foi utilizado o modelo de arvore de decisao.

A tecnologia foi considerada dominante, conforme o quadro a seguir (caso-base, plastia valvar).

ltem Efetividade Diferenga de Custo Diferenga de custo RCEI
efetividade
) . 0,96 RS 17.883,34 -R$ 4.039,95 -R$ 18.363,41
Tecnologia-Intervengdo 0,22 .
(Dominante)
Comparador 0,74 RS 21.923,29

Os pareceristas consideraram o modelo de arvore de decisdo inadequado devido a erros conceituais na
modelagem e falta de informagdes. Apontaram ainda, que os dados fornecidos ndao permitiram
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compreender todos os pressupostos. “...sendo crucial e ndo adequadamente explicitada a relagao
estabelecida pelo demandante entre a acuracia dos testes e seu impacto na decisdo cirurgica, impacto

clinico e complicagdes”.

No impacto orcamentdrio, a populacdo-alvo foi estimada a partir uma prevaléncia de 1% de pessoas
com prolapso da valvula mitral, considerando ainda um percentual de 0,25% para indicagao cirurgica,
resultando em 1.211 a 1.236 pacientes/ano. Foram realizados dois cenarios com uma taxa de difusdo
tecnoldgica de 25% e 75% para 0 5 2 ano, respectivamente. A estrutura dos custos foi baseada no estudo
econdmico, permitindo um ganho acumulado em cinco anos de RS 3.799.488 e RS 10.638.566,
respectivamente, nos cendrios de difusdo lenta e rapida de tecnologia.

Os pareceristas apontaram que é provavel que o calculo do impacto orcamentario esteja impreciso.
Realizaram um novo célculo, considerando exclusivamente os custos dos exames “devido a falta de
dados que correlacionassem o novo método diagndstico com resultados clinicos ou cirdrgicos
diferentes dos resultados obtidos com a tecnologia atual”. Adotaram um cendrio Unico com uma taxa
de difusdo da tecnologia de 10% ao ano, alcancando 50% no ultimo ano. O impacto acumulado alcangou
RS 4.2 milhdes em 5 anos, correspondendo a RS 840 mil por ano, em média. A populac¢io-elegivel média

estimada pelos pareceristas foi de 5.191 individuos.

Por ultimo, assinalaram que esta estimativa apresenta o risco potencial de estar muito subestimada
caso o ETE 3D passe a ser utilizado para outras lesdes valvares além do prolapso mitral, outras doengas
cardiacas ou fora do cenario de corregao cirurgica.

CAPACIDADE INSTALADA




A tecnologia demandard a capacitagao de recursos humanos, treinamento especifico para médicos
especialistas em ecocardiografia.

ANALISE TECNICA

O ETE 3D apresenta acuracia superior ao ETE 2D no diagndstico do tipo de lesdo valvar responsavel pela
regurgitacdo mitral. E plausivel supor que um diagndstico mais preciso do tipo de lesdo valvar leve a
procedimentos com maiores taxas de sucesso e aumente o numero de plastias em pacientes com
prolapso mitral, entretanto, nao foi identificado na literatura qualquer evidéncia que comprovasse tal
hipdtese.

Foi estimado um impacto orcamentario em 5 anos de aproximadamente 4 milhdes de reais ao sistema
de saude suplementar. Tal estimativa apresenta o risco potencial de estar muito subestimada caso o
ETE 3D passe a ser utilizado para outras lesdes valvares além do prolapso mitral, outras doencas
cardiacas ou fora do cendrio de correcdo cirurgica.
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O proponente afirmou que a Insuficiéncia mitral tem alta morbimortalidade (57% de mortalidade), com
elevados custos para o sistema de salde. As duas opcdes de tratamento para insuficiéncia mitral sdo a
troca valvar mitral e a plastia valvar mitral, que seria vantajoso, com relacdo a primeira, de acordo com
os estudos apresentados. A tecnologia proposta possibilitard conhecer a anatomia para planejar o
procedimento “plastia valvar”.

O proponente defendeu que o ecocardiograma transesofagico tridimensional (ETE 3D) permite uma
melhor avaliagdao da anatomia da valvula mitral, em relagao ao ecocardiograma bidimensional (ETE 2D).
E sugeriu a incorporacao do ecocardiograma transesofagico tridimensional para avaliacdo de pacientes
com insuficiéncia mitral com indicacdo de tratamento cirurgico no segmento de Saude Suplementar.
Apés a definicdo do PICOS, foi apresentada a seguinte questdo de pesquisa: “O uso de ETE 3D
proporciona uma maior acurdcia, sensibilidade e especificidade com os achados cirdrgicos em pacientes
com insuficiéncia mitral importante de etiologia primdria quando comparado ao diagndstico por ETE
2D?".

Os estudos incluidos na revisao sistematica apontaram melhor perfil de sensibilidade e especificidade
para ETE 3D. O estudo econémico apresentado baseou-se num modelo de arvore de decisdo. Visou
demonstrar que a tecnologia 3D é mais efetiva do que a tecnologia 2D. Quanto ao impacto orcamentario
foi calculado uma economia de recursos em 5 anos devido a reduc¢ao do custo das complicagdes.

A representante da UNIMED Brasil argumentou que é fraca a evidéncia com relagdo a beneficios para o
paciente. Os estudos apresentados sdo basicamente séries de casos. Houve concordancia com relacdo
a melhor acuracia, especificidade e sensibilidade da tecnologia 3D em comparag¢do com a tecnologia 2D.
A auséncia de evidéncias robustas quanto ao papel do ecocardiograma transesofagico 3D na pratica




clinica estd expressa nas recomendacgdes das diretrizes (guidelines) de varias sociedades de cardiologia
ao redor do mundo. A Unimed Brasil sugeriu a ndo incorporacdo da tecnologia.

Os especialistas alegaram ampla utilizacdo da tecnologia pelo mundo, e ressaltaram que um diagndstico
mais preciso se traduz em beneficios para o paciente.

RECOMENDAGAO TECNICA

NOTA TECNICA DE CONSOLIDAGCAO DAS PROPOSTAS DE ATUALIZAGAO DO ROL

RECOMENDAGAO PRELIMINAR - RP:

N3o recomendar a incorporagdo do ECOCARDIOGRAMA TRANSESOFAGICO TRIDIMENSIONAL, para
investigacao da insuficiéncia mitral importante, no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude nas
segmentacdes ambulatorial, hospitalar (com e sem obstetricia) e referéncia.

DOCUMENTOS VINCULADOS

1. Relatério de andlise critica de Proposta de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

Ecocardiograma transesofagico tridimensional para pacientes com insuficiéncia mitral importante.




